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FEHLING CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor

Spreizerrahmen LMI-9F CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor, Rahmen allein
LMI-OL CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor tief, Rahmen allein

Komponenten Erweiterungsmodule

Distraktionspins Mogliche ergdanzende Spreizersysteme
LMI-3F ...... CONCEPT Pin mit Gewinde 12 mm ATLAS HWS-Spreizer in der Quer- und Langs-
LMI-4F ...... CONCEPT Pin mit Gewinde 14 mm version

LMI-5F ...... CONCEPT Pin mit Gewinde 16 mm
LMH-OF..... CONCEPT Pin mit Gewinde 18 mm
LMI-3L....... CONCEPT Pin mit Gewinde 12 mm tief
LMI-4L....... CONCEPT Pin mit Gewinde 14 mm tief
LMI-5L....... CONCEPT Pin mit Gewinde 16 mm tief
LMH-OL .....CONCEPT Pin mit Gewinde 18 mm tief

Fixierung der Distraktionspins
LMJ-OF......CONCEPT Fixiermutter fir Distraktionspins

Zubehor

LMI-6F ...... CONCEPT Pin-Dreher fiir LMI-9F
LMI-6L....... CONCEPT Pin-Dreher fiir LMI-OL tief
LMI-8F ...... CONCEPT Intervertebralspreizzange mit Schnellverschluss

aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss das Instrument nach den RKI-Richtlinien risikobe-
wertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor darf nur von sachkundigem medizinischen Per-
sonal angewendet, aufbereitet und entsorgt werden!

Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor ist fiir die Wiederverwendung bestimmt.

i Dieses Instrument bzw. Medizinprodukt wird unsteril ausgeliefert. Vor der Verwendung ist es

1) Zweckbestimmung

Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten, die chirurgisch-invasiv und kurzzeitig eingesetzt werden,
dienen zum Auf- oder Abspreizen verschiedener Gewebestrukturen, wie z. B. Haut, Knochen, Muskulatur
und Organen.

Erganzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor ist fur die kurzzeitige Anwendung be-
stimmt.

Einsatzgebiet: Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten kommen bei allen Patienten zum Einsatz,
wo Gewebe flir den Operateur zur besseren Sichtbarkeit des darunterliegenden Gewebes kurzzeitig
(max. 24 Stunden) weggehalten werden muss.

Anwenderprofil: Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten dirfen nur von medizinisch ausgebil-
detem Fachpersonal eingesetzt werden (z. B. Facharzt).

Anwendungsumgebung: Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten kommen nur unter kontrollier-
ten Umgebungsbedingungen zum Einsatz (z. B. OP).

2) Indikationen

Chirurgische Eingriffe, die das kurzzeitige Aufspreizen und Halten verschiedener Gewebestrukturen, wie
z. B. Haut, Knochen, Muskulatur und Organen zum Erreichen der zu behandelnden Kdérperstruktur erfor-
dern. Die Wahl des Spreizers und der Zubehdrkomponenten ist abhdngig von den anatomischen und phy-
siologischen Gegebenheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die verwen-
deten Spreizer bzw. Spreizerblatter die richtige Grolie haben und Uber die ausreichende Stabilitat verfligen.
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3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigenschaften des
individuellen Spreizermodells zuwiderlaufen. Es gibt keine generell gultigen Kontraindikationen fiir die Ver-
wendung von Spreizern.

Dennoch ist auf erhdhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen Begeben-
heiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten. Dazu z&hlen z. B. erhdhtes Frakturrisiko
der Knochen bei Osteoporose.

4) Mégliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die moglicherweise auch
wahrend der bestimmungsgemalen Anwendung des CONCEPT HWS Intervertebraldistraktors auftreten
kénnen:

- Wirbelkorperfrakturen

- Infektionen

- Wundheilungsstorungen

- Lasionen von Strukturen (Gewebe, Nerven, Gefalie)

- Nekrosen

Medizinprodukte kénnen z. B. Chrom, Nickel und/oder Titan enthalten. Die verwendeten Materia-
A lien sind biokompatibel, jedoch kdnnen sie allergische Reaktionen oder Unvertraglichkeiten auslo-
sen.

5) Vor der Anwendung

FEHLING INSTRUMENTS CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor wird unsteril ausgeliefert und muss vor
dem Erstgebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert werden (siehe
6) Aufbereitung).

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiiberprifung durchzufiihren. Dabei ist auf scharfkantige Stel-
len, Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten (siehe
6) Aufbereitung unter ,Wartung, Kontrolle und Prifung®).

Den CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig
behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf den CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor vermeiden,
um keine mdglichen Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Uberlasten!

> B P

Ausschlielllich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

6) Aufbereitung

Vor der Verwendung ist das Medizinprodukt aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss es nach
den RKI-Richtlinien risikobewertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

Die nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen und Richtlinien
sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.

Fir die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
einem CJK-Verdacht oder moéglichen Varianten eingesetzt wurden, sind die jeweils gultigen natio-
nalen Verordnungen einzuhalten.

Die Instrumente dirfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet, aufbereitet
und entsorgt werden.

> B Bk
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Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schldge und punktuelle
Belastungen auf Instrumente vermeiden, um keine mdglichen Folgeschaden zu verursachen!
Funktionsteile nicht Gberlasten!

Begrenzungen bei
der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende
der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleis und Beschadigung
durch Gebrauch bestimmt (z. B. Beschadigungen, nicht lesbare Kennzeichnung,
Funktionsausfall — siehe auch ,Wartung, Kontrolle und Prifung®).

Allgemeine Informati-
onen zur Aufberei-
tung

Die Aufbereitung basiert auf einem validierten Verfahren. Alle genannten Reini-
gungsschritte (Manuelle Vorreinigung, Reinigung maschinell/manuell, Desinfektion
manuell und Sterilisation) wurden mit den jeweils angegebenen Parametern vali-
diert und unter ,Validiertes Verfahren* aufgefiihrt. Zur Validierung wurden die emp-
fohlenen Aufbereitungsmittel (Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)) ver-
wendet. Zur Reinigung wird sowohl Wasser in Trinkwasserqualitat als auch vollent-
salztes Wasser (VE-Wasser; demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trink-
wasserqualitat) verwendet.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sicheren Reini-
gungsergebnisses gegeniber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Es besteht ebenfalls die Mdglichkeit, unsere Instrumente mit anderen gepriften und
freigegebenen Chemikalien, die vom Chemikalienhersteller hinsichtlich ihrer Mate-
rialvertraglichkeit empfohlen wurden, zu reinigen. Bitte beachten Sie immer die Her-
stellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit, Temperatur und Erneuerung der Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikali-
enherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu optischen Mate-
rialveranderungen oder zu Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Briichen oder vor-
zeitiger Alterung, fhren.

Erstbehandlung am
Gebrauchsort

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs
Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmaltuch/Papiertuch
von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der maschinellen Reinigung
zugefiihrt werden. Nach Beendigung der Erstbehandlung der Instrumente sind
Sichtpriifungen auf die Vollstandigkeit der Instrumente durchzufiihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu transpor-
tieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizinprodukte gefahr-
det bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen, durchstichsicheren Be-
haltern und — soweit erforderlich — Verwendung von Schutzkappen).

Vorbereitung vor der
Reinigung

Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Verwen-
dung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande in schwer zuganglichen
Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Losungen ablegen (ansonsten
Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).

Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden, missen
vor der Reinigung wieder in ihren urspringlichen Zustand zerlegt werden.

Demontage

Siehe 10) Demontage

Manuelle
Vorreinigung

Validiertes Verfahren:
Ausristung:

Becken
weiche Birste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)

Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter:

¢ Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flieRendem,
kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) spllen, bis alle sichtbaren Ver-
schmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Birste (keine Drahtbirste!) zu entfernen.
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Hohlraume, Spalten, Schlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Wasser-
Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>10 Sekunden) mit kaltem Wasser
(Trinkwasserqualitat, <40°C) zu spllen.

Einlegen der Produkte fur 10 — 30 Minuten in eine Lésung mit 0,5 — 2 % Neo-
disher® MediClean forte mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C).

Nur eine freigegebene Ldsung eines Reinigungsmittels verwenden, das keine
proteinfixierende Wirkung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen des Reini-
gungs- und Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche des Instruments mit der Lésung in Berlh-
rung kommen.

Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin- und her-
bewegt.

Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Birste (keine Drahtbirste!) grobe
Verschmutzungen entfernen.

Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allgemeine In-
formationen zur Aufbereitung®) abspilen und ggf. bewegliche Teile am Instru-
ment hin- und herbewegen.

Reinigung/
Desinfektion

Wenn mdglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883, das
thermische Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung:
Maschinell

Uberflllung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur geeignete
Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instrumente
infaus den Siebkorben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

Ausristung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat

Reinigungsprogramm: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:

Vorgehen/Parameter:

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke geoff-
net bzw. zerlegt sind, falls méglich, und das Wasser aus Hohlrdumen und Sack-
I6chern abflielen kann.

Ggf. Federn entspannen
Darauf achten, dass alle Hohlraume auch innen vollstandig durchspiilt werden.
Es ist darauf zu achten, dass keine Spiilschatten entstehen.

Luer-Anschlisse der Instrumente, falls vorhanden, mit dem Luer-Lock-Spilan-
satz des RDG verbinden.

3 Minuten Vorspilen mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
Entleerung

10 Minuten Reinigen mit einer Lésung von 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean
forte in Wasser (Trinkwasserqualitat) bei 55°C

Entleerung

2 Minuten Spulung mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
Entleerung

1 Minute Spllung mit kaltem VE-Wasser (<30°C)
Entleerung

5 Minuten Thermodesinfektion mit VE-Wasser (>90°C)

30 Minuten Trocknen (90°C)
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Nach der maschinellen Reinigung werden besonders Hohlrdume, Sacklécher usw.
auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder ma-
nuell reinigen.

Reinigung:
Manuell

Validiertes Verfahren:
Ausristung: Becken
weiche Birste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter:

¢ Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, fur 10 Minuten in
kaltes Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) legen.

o Bewegliche Teile, falls vorhanden, Gber den gesamten Bewegungsbereich be-
tatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Blrste (keine Drahtburste!) sdubern, bis keine
sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

e Die Instrumente mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druckpistole
(oder Ahnlichem) abspdlen.

Ultraschall-Reinigung:

¢ 10 Minuten Beschallung bei <40°C mit 0,5 — 2 % Reinigerldésung bei 35 kHz

e Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Sekunden
mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

o Die Instrumente mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) fur mindestens
10 Sekunden abspdilen.

e Fir die Schlussspulung ist VE-Wasser (<40°C) zu verwenden. Die Instrumente
werden fir mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abgespllt. Es muss si-
chergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produkten verbleiben.

Desinfektion:
Manuell

Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf dem
Etikett verwendet werden (siehe Angaben des Chemikalienherstellers).

Validiertes Verfahren:
Ausrustung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Vorgehen/Parameter:

o Die Produkte nach der Reinigung fir 5 Minuten in ein Ultraschallbad (35 kHz,
<40°C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z. B. 0,5 % Korsolex® med AF) ein-
legen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen mit dem Desinfektions-
mittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem Einschalten des Ultraschall-
gerats im Desinfektionsbad bewegen.

e Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektionsmittels
grundlich mit VE-Wasser (<40°C) fur mindestens 1 Minute spilen und ggf. be-
wegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Riickstande auf den Produkten ver-
bleiben.

e Trocknung mit steriler, olfreier Druckluft.

Trocknung

Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollten 120°C nicht Uberschritten werden. Gemaly RKI-Empfehlung anschlielend
mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trocknung schwer zugang-
licher Bereiche achten.
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Montage

Siehe 9) Montage

Wartung, Kontrolle
und Prifung

Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belastung durch
Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumentendl auf Paraf-
fin-/WeiRdl-Basis (nach der glltigen europaischen bzw. United States Pharmako-
pde), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und dampfdurchlassig ist,
aufzutragen. Solche Stellen kénnen zuséatzlich durch ein entsprechendes Olkann-
chen-Symbol gekennzeichnet sein. Instrumente dirfen nicht mit silikonhaltigen
Pflegemitteln behandelt werden. Diese kénnen zu Schwergangigkeit fiihren und die
Wirkung der Dampfsterilisation in Frage stellen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberpriifung der Instrumente durchzufiihren.
Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen
und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Uberpriifen (zu groRes
Spiel vermeiden). Sperrmechanismen Gberprifen.

Alle Instrumente: Sichtpriifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Verschleify
durchfiihren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeitsbereich
beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht mehr les-
bar ist, mUssen aussortiert und vor Ricksendung zum Hersteller gereinigt und des-
infiziert worden sein. Reparaturen sind ausschlief3lich durch den Hersteller oder
vom Hersteller autorisierten Werkstatten durchzufiihren. Ein Bestatigungsformular
Uber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausublichen Alt-
metallentsorgung zuzuflihren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen Instrumenten mit
Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewahrung in einem geschlos-
senen, stich- und bruchfesten Einwegbehalter zu achten. Setzen Sie keine bescha-
digten Instrumente ein!

Verpackung Einzeln: gemall Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und
DIN 58953.

Sets: Instrumente in dafiir vorgesehene Trays einsortieren oder auf Allzweck-Steri-
lisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren anzu-
wenden.

Sterilisation Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerdt nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665. Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermei-
den, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der
Inhaltsstoffe flr Speisewasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch DIN
EN 285.

Validiertes Verfahren:
Ausristung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert
Vorgehen/Parameter:
Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen
Sterilisationstemperatur: 132 -134°C
Haltezeit: 4 — 5 Min.
Trockenzeit: 20 Min.
Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uberschritten werden (siehe Angaben
des Gerateherstellers).
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Lagerung Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
und DIN 58953.

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschitzt vor Beschadi-
gung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von Kondensation, Be-
schadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im entspannten Zustand auf-
bewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der Federspannung entgegen.
Instrumente sind in einem geschlossenen, durchstichsicheren Sterilbehalter zum
Gebrauchsort zu transportieren.

Entsorgung Diese Produkte bestehen Uberwiegend aus Stahl oder Titan. Vor der Entsorgung
sind diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle statt-
finden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vorhandene Spit-
zen und scharfe Kanten geschutzt werden.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fir die Vorbereitung eines Me-
dizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die tatséchlich durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Perso-
nal in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise Validie-
rung und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den be-
reitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihnre Wirksamkeit und mdégliche nachteilige
Folgen ausgewertet werden.

Haftungsausschluss!

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum
A Anderungen vorbehalten.

7) Konfiguration und Anwendung

Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor
(Abb. 1) besteht aus zwei beweglichen Spreizerar-
men (a) und einer Zahnstange (b). Die beiden Sprei-
zerarme sind auf der Zahnstange (b) frei beweglich

und werden Uber einen Zahntrieb bewegt. Das pro- &
ximale Ende der beweglichen Spreizerarme (a) ist 4 ~
der Kasten (c), an dem sich die Flligelschraube (d) b o
mit dem Zahnrad sowie der Sperre (e) befindet. Am ‘ = l i c
distalen Ende der beiden Spreizerarme befinden ﬁ < ’l /
sich die festen, nicht austauschbaren Aufnahmetu- &
ben fir die Aufnahme der Distraktionspins. \/' ;,?\g'
4
/

—d
Abb. 1: CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor
(LMI-9F bzw. LMI-9L)
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Abbildung 2 zeigt ein Konfigurationsbeispiel fir den
CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor (1) in Ver-
bindung mit je einem longitudinal (3) und transversal
(4) ausgerichteten ATLAS HWS-Spreizer. In Ta-
belle 1 sind die entsprechenden Komponenten auf-
gelistet. Abbildung 3 zeigt beispielhaft einen Distrak-
tionspin, welcher mithilfe des Pin-Drehers (siehe
8) Erforderliches Zubehor) in den Wirbelkérper hin-
eingedreht wird. Die Distraktionspins besitzen am
proximalen Ende ein Gewinde, an dem sie mit einer
Fixiermutter (Abb. 4) fixiert werden.

Tabelle 1: Auflistung der entsprechenden Kompo-
nenten

Artikelnr. Bezeichnung
CONCEPT HWS Interverteb-
Bl LMI-9F/SL raldistraktor, Rahmen allein/tief
Fixiermutter fir Distraktions-
2| LMJ-OF pins (s. auch Abb. 4)
3| NIE-1 ATLAS HWS-Spreizer mit
X-Ray-Endglied, longitudinal
4| NHK-9 ATLAS HWS-Sprelzer Quer-
version mit Doppelgelenk
LMI-3F/3L CONCEPT Pin mit Gewinde
12 mm/tief
LMI-4F /4L CONCEPT Pin mit Gewinde
5 14 mml/tief
LMI-5F/5L CONCEPT Pin mit Gewinde
16 mml/tief
LMH-OF/0L CONCEPT Pin mit Gewinde
18 mml/tief

Abb. 2: Konfigurationsbeispiel fir den CONCEPT
HWS Intervertebraldistraktor (LMI-9F bzw. LMI-9L)

/5

BAWIa b

et s
Abb. 3: Distraktionspin (beispielhaft)

-

Abb. 4: Fixiermutter flr Distraktionspins LMJ-0OF

Die Vorteile des CONCEPT intervertebralen Spreizersystems sind vor allem die folgenden:
- Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor ist fur Zugange von der rechten ebenso wie von der linken

Seite geeignet.

- Beide Pinaufnahmen kénnen uber die gemeinsame Zahnstange bewegt werden.
- Beide Pinaufnahmen sind mit einem Gelenk ausgestattet, welches die Anpassung an nicht parallel

angeordnete Pins ermoglicht.

- Die Pinaufnahmen sind beidseits offen, sodass der Pin mit seinem proximalen Ende aus dem Aufnah-

metubus herausragt.

- Die Pins besitzen ein proximales Gewinde zur Aufnahme von Fixiermuttern (Abb. 4), die eine Disloka-
tion der Pins wahrend der Operation verhindern.

- Die CONCEPT Intervertebralspreizzange erlaubt das voriibergehende Aufspreizen des Bandschei-
benfachs. Die Spreizweite wird mit einer Schnellverschlussmutter gesichert oder gelost.

Ausschlielllich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsetzen der Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist sicherzustellen,
dass das OP-Feld entsprechend vorprapariert ist.

Vor der Verwendung von Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist sicherzustellen,
dass die Funktionsfahigkeit nicht beeintrachtigt ist und keine Schaden vorliegen!

> B BB

Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen dirfen weder einem Magnetfeld noch elektro-
magnetischen Fremdeinfliissen ausgesetzt werden.
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Medizinprodukte, die Metalle enthalten, sind elektrisch leitend und dirfen weder einer Strom-
quelle noch elektrischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

A

Die Wahl der Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist abhangig von den anatomi-
schen und physiologischen Gegebenheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu
achten, dass die verwendeten Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten die richtige
GroRe haben und uber eine ausreichende Stabilitat verfiigen.

Wahrend der Anwendung

Beim Einflhren der Spreizerblatter ist darauf zu achten, dass keine Gewebestrukturen ungewollt
verletzt werden (insbesondere Nerven und Blutgefale)!

Durch zu langen und zu hohen Druck auf das Gewebe kdnnen Nekrosen, Rupturen, Frakturen
und sonstige Lasionen entstehen!

> B B

Uberlastung kann plastische Verformung bzw. Bruch von Spreizer (Retraktoren) und Spreizer-
komponenten verursachen!

Bevor der CONCEPT HWS Intervertebraldistrak-
tor eingesetzt werden kann, ist das OP-Feld ent-
sprechend zu praparieren (Abb. 5). Darauf wird
im Weiteren nicht naher eingegangen.

In Abbildung 5 werden der ATLAS HWS-Spreizer
Langsversion mit Doppelgelenk NHL-1 (a) und
der ATLAS HWS-Spreizer Querversion mit Dop-
pelgelenk NHK-9 (b) verwendet, um das umlie-
gende Gewebe zu distrahieren.

Abb. 5

Der Distraktionspin (a) wird mithilfe des Pin-Dre-
hers (b) in den Wirbelkdrper gedreht.

Vor dem Einsetzen des Distraktionspins in den
Wirbelkérper wird der Distraktionspin (a) in den
Pin-Dreher (b), wie in Abbildung 6a zu sehen, bis
zum Anschlag eingefihrt.

Abb. 6a

Der Distraktionspin ist so einzuflihren,
dass die Spitze des Distraktionspins aus
dem Tubus des Pin-Drehers zeigt
(Abb. 6b).

Abb. 6b
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Der Distraktionspin, der in dem Pin-Dreher steckt (Abb. 7a), wird mithilfe des Pin-Drehers vollstédndig
im Uhrzeigersinn in den Wirbelkdrper hineingedreht (Abb. 7b).

Far den zweiten Distraktionspin gilt dieselbe Vor-
gehensweise wie flr den ersten Distraktionspin
(siehe Schritt 2 und 3).

Abbildung 8 zeigt die beiden Distraktionspins (a)
in den Wirbelkorpern.

Der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor
(Abb. 9) besteht aus zwei beweglichen Spreizer-
armen (a) und einer Zahnstange (b).

Die Besonderheit der beiden Spreizerarme (a) ist,
dass diese mit einem Gelenk ausgestattet sind.
Dadurch kann die Anpassung nicht parallel ange-
ordneter Pins ermdglicht werden.

Zur Montage des CONCEPT HWS Inter-
& vertebraldistraktors bitte 9) Montage be-
achten.

Abb. 9
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Die Aufnahmetuben (c) des CONCEPT HWS In-
tervertebraldistraktors werden Uber die beiden
Distraktionspins (a) geflhrt (Abb. 10) und an-
schlieBen kann der CONCEPT HWS Interverteb-
raldistraktor auf die beiden ATLAS HWS-Spreizer
abgelegt werden.

Das proximale Ende der Distraktionspins ragt aus dem Aufnahmetuben der Spreizerarme heraus und
wird mithilfe der Fixiermutter (f) (Abb. 11a) im Uhrzeigersinn festgedreht (Abb. 11b), sodass eine
Dislokation der Distraktionspins wahrend der Operation verhindert werden kann.

‘ .

Abb. 11a

Abb. 11b
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Durch Drehen der Flugelschraube (d) an den proximalen Enden des Spreizerarms (a) kann die ge-
wilnschte Spreizweite eingestellt werden. Hierbei ist zu beachten, dass die in Abbildung 12a links
dargestellte Fligelschraube gegen den Uhrzeigersinn und die rechts dargestellte Fligelschraube im
Uhrzeigersinn gedreht werden muss (Pfeile in Abb. 12a).

Anschliefend kann die Fligelschraube (d) der beiden beweglichen Spreizerarme (a) umgeklappt
werden (Abb. 12a), sodass die Sicht auf das OP-Feld frei ist (Abb. 12b).

Abb. 12b

Beide Spreizerarme (a) konnen lber die gesamte Zahnstange (b) bewegt werden. Dadurch besteht
die Mdglichkeit, dass die Zahnstange komplett genutzt werden kann und verschiedene Positionen
der Spreizerarme gegeben ist, weil die Spreizerarme mittig (Abb. 12b), an dem einen Ende der Zahn-
stange (Abb. 13a) oder an dem anderen Ende (Abb. 13b) positioniert werden kénnen.

6MHN  ONIH34

V

Abb. 13b

Abb. 13a

10.

Im Folgenden kénnen die Bandscheibenresektion und das Einbringen eines Cages erfolgen.

11.

Nach Durchfiihrung des Eingriffs geman Schritt 10

- Die Spreizerarme des CONCEPT HWS Intervertebraldistraktors durch Druck auf die Sperre
des beweglichen Spreizerarms und gleichzeitiges Drehen der Fliigelschraube langsam zu-
sammenschieben.

- Die Fixiermutter von den Distraktionspins gegen den Uhrzeigersinn abdrehen.

- Den CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor von den Distraktionspins nehmen.

- Die Distraktionspins gegen den Uhrzeigersinn mithilfe des Pin-Drehers vollstandig aus dem
Wirbelkérper herausdrehen und entnehmen.
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Vor der Entnahme des CONCEPT HWS Intervertebraldistraktors aus dem OP-Feld ist darauf
zu achten, dass die Spreizerarme langsam wieder zusammengeschoben werden.

12. | OP planmaRig fortsetzen.

CONCEPT Intervertebralspreizzange — Anwendung

Die CONCEPT Intervertebralspreizzange erlaubt sowohl das Vordistrahieren als auch das voriibergehende
Aufspreizen des Bandscheibenfachs. Die Anwendung der CONCEPT Intervertebralspreizzange wird im Fol-
genden beschrieben.

Die Branchen (a) der CONCEPT Intervertebralspreiz-
zange zusammendricken (Abb. 14a), um die ge-
wlnschte Spreizweite am distalen Ende einzustellen.
Zum Fixieren der Spreizweite wird die Schnellver-
schlussmutter (b) (Abb. 14b) bis zum Erreichen der
Branche (Abb. 14c) im Uhrzeigersinn gedreht
(Abb. 14b).

Abb. 14b - C Abb. 14c

Die Maulteile der CONCEPT Intervertebralspreizzange werden zwischen den Wirbelkdrpern und der Band-
scheibe angebracht, um das Bandscheibenfach voriibergehend aufspreizen zu kénnen (Abb. 15a und 15b).
Die CONCEPT Intervertebralspreizzange ist bei der Anwendung, wie zuvor beschrieben (siehe
Abb. 14a-14c), zu bedienen.

(L

Abb. 15a F P e 7t B
ANl ==
Abb.15b
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7.2) Erweiterungsmodul

Fir das CONCEPT intervertebrale Spreizersystem kann als mdgliches Erweiterungsmodul z. B. der ATLAS
HWS-Spreizer in der Quer- und Langsversion eingesetzt werden.

8) Erforderliches Zubehor

Fir die Anwendung der CONCEPT Distraktionspins ist der CONCEPT Pin-Dreher LMI-6F (Abb. 16) erfor-
derlich. Fur die Anwendung der CONCEPT Distraktionspins tief ist der CONCEPT Pin-Dreher tief LMI-6L
erforderlich.

Fur die Anwendung zum Vordistrahieren oder voriibergehenden Aufspreizen des Bandscheibenfachs ist
die Intervertebralspreizzange mit Schnellverschluss (Abb. 17) erforderlich.

Abb. 16: LMI-6F CONCEPT Pin-Dreher fur LMI-9F

Abb. 17: LMI-8F CONCEPT Intervertebralspreizzange mit Schnellverschluss

9) Montage

Zur Montage und Demontage der Distraktionspins bitte 7) Konfiguration und Anwendung — Wahrend der
Anwendung beachten.

Zur Montage des CONCEPT HWS Intervertebraldistraktors bitte die folgende Montageanleitung beachten.

Abbildung 18 zeigt den CONCEPT HWS Interverteb-
raldistraktor, welcher ein U-férmiger Balkenspreizer
ist. Der Balkenspreizer besteht aus zwei bewegli-
chen Spreizerarmen (a) und einer Zahnstange.

Das proximale Ende der beweglichen Spreizerarme
(a) ist der Kasten (c), an dem sich die Flugel-
schraube (d) mit dem Zahnrad sowie der Sperre (e)

befindet.
Abb. 18: CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor
(LMI-9F bzw. LMI-9L)
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Die Zahnstange (b) in die Aussparung des Kastens
(c) einfuhren. Wahrenddessen die Sperre (e) durch
Druck in Richtung der Zahnstange (b) I6sen
(Abb. 19).

arme in die gleiche Richtung zeigen und das
Zahnrad der beweglichen Spreizerarme
nach aulien zeigt.

f Es ist darauf zu achten, dass beide Spreizer-

Den beweglichen Spreizerarm (a) auf der Zahn-
stange in die Mitte transportieren (Abb. 20).
Fir den anderen beweglichen Spreizerarm gilt die-
selbe Vorgehensweise, nur das dieser von der an-
deren Seite der Zahnstange eingefiihrt wird.

Das zusammengesetzte Instrument ist nach einem
Funktionstest nun wieder einsatzbereit.

Abb. 20

10) Demontage

Zur Aufbereitung muss der CONCEPT HWS Intervertebraldistraktor wie folgt demontiert werden.

Den beweglichen Spreizerarm (a) auf der Zahn-
stange (b) soweit nach auRRen transportieren bis er
sich abnehmen lasst (Abb. 21). Wahrenddessen die
Sperre (e) durch Druck in Richtung der Zahnstange
(b) 16sen.
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Das in seine Einzelteile zerlegte Instrument
(Abb. 22) kann nun aufbereitet werden.

Abb. 22

é Kleinteile zur Aufbewahrung, Reinigung und Aufbereitung in daftr geeignete Behélter (z. B. Sieb-
kérbe) geben!

11) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Medizin-
produkt aufgetreten sind, dem Hersteller per E-Mail an vigilance@fehling-instruments.de oder Uber das Re-
klamationsformular unter https://www.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/ und der zustéandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung abgebildet,
haben die Symbole folgende Bedeutung:

wl 1] /N

Hersteller
Gebrauchsanweisung Achtung
beachten

REF LOT SN

Artikelnummer Chargencode Seriennummer

C€ C€.. o

oEKennzelchnung GE-Kennzeichnung schmierende Steen

Kontakt zum Hersteller

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany c €

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40 0297
Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-Mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de
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